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Az ETT Elnokség és etikai bizottsagi elnokok allasfoglalisa fiiggetlen kutatasetikai
bizottsagok véleménye szakmai-etikai tartalmanak kozigazgatisi birésagokon
torténo feliilvizsgalatarol

Az orvosbiologiai kutatdsok engedélyezése bonyolult és sajatos folyamat, mivel szakmai
¢s etikai szempontok mérlegelése szerint torténik. Nem vitatjuk, hogy a birosagnak joga
van arra, bizottsagai dontéshozatalanak
jogszerliségét. A fliggetlen testiileti dontések szakmai-etikai tartalmanak birdsagi
feltilbirdlata azonban precedens értékii és minden szempontbdl ellentétes lenne a
nemzetkozi €s magyar jogszabalyokkal és azok alkalmazasanak gyakorlataval.

hogy wvizsgdlja az ETT kutatasetikai

1. Jogilag lehetdség van olyan, orvosbioldgiai kutatast elutasitdé hatarozat
kozigazgatasi birdsag altali feliilvizsgalatara, amely elutasité hatarozat az ETT
szakkérdésekben kiadott
Az

Magyarorszag

bizottsdganak szakmai-etikai

allasfoglalasan/etikai

egyik kutatasetikai
szakhatosagi
kutatasok

orvosbiologiai
engedélyezésére altal  ratifikalt
egyezményekben foglalt jogszabalyok, illetve magyar térvények vonatkoznak.

véleményén alapul.
nemzetkozi,

Magyarorszag a Helsinki Nyilatkozat (az orvosi kutatas etikai elveirdl sz6ld, az
Orvosok Vilagszovetsége altal elfogadott Helsinki Nyilatkozat) elfogadasaval,
majd az Oviedo6i Egyezményhez vald torvényi szinten szabalyozott csatlakozassal
(az Eurdpa Tandcsnak az emberi lény emberi jogainak és méltosdganak a
biologia és az orvostudomadny alkalmazdasara tekintettel torténd védelmérdl szolo,
Oviedoban, 1997. dprilis 4-én kelt Egyezménye: Az emberi jogokrol és a
biomedicinarol szolo Egyezmény, valamint az Egyezménynek az emberi lény
klonozasdanak tilalmarol szolo, Parizsban, 1998. janudr 12-én kelt Kiegészitd
Jegyzokonyve kihirdetésérdl szolo 2002. évi VI torvény) vallalta, hogy a teriiletén
folytatott orvosbioldgiai kutatdsok — a civilizalt vilag gyakorlatdnak megfeleléen
— kizardlag elézetes szakmai-etikai hozzajarulds esetén végezheték. Az eljaro
kutatdsetikai bizottsagnak az Ovieddi Egyezmény é&s Genfli Kiegészitd
Jegyzokonyve elvardsa szerint fiiggetlen szakmai etikai testiiletnek kell lennie,
azaz ,,minden indokolatlan kiilsé befolyasolastol mentesen kell mikddnie™ (az
Europa Tandcsnak az emberi [ény emberi jogainak és méltosaganak a biologia és
az orvostudomany alkalmazdsadra tekintettel torténd védelmérdl szolo, Oviedoban,
1997. aprilis 4-én kelt Egyezményéhez kapcsolodo, az orvosbiologiai kutatdsokrol
szolo, Genfben, 2005. szeptember 28-an aldirt Kiegészito Jegyzokonyv
kihirdetésérol szold  2006. LXXXI torvény (a tovdabbiakban: Oviedoi
Egyezmény Genfi Kiegészitd Jegyzokonyve) 10. cikk 1. pontja). A kutatasetikai
bizottsagok mind tudomanyos szakmai, mind az ezzel 0&sszefliggd etikai
allaspontjat kozigazgatdsi birdsdgi Uton megtdmadni, szakmai-etikai alapon
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feliilbiralni szembe megy a nemzetkozi gyakorlattal, ellentétes a vonatkozo
magyar torvényi szabalyozassal, a nemzetkozi szerzOdésben vallalt magyar
kotelezettségvallalassal. Egy ilyen jellegii k6zigazgatasi birdsagon folytatott per a
fiiggetlen  kutatasetikai  bizottsdgok nemzetkdzi  gyakorlatban  kialakult
intézményrendszere ellen iranyul, ha nem a dontéshozatal jogszeriiségét, hanem
annak szakmai-etikai tartalmat kivanna megkérdojelezni.

A kutatasetikai bizottsag egyszerre kell, hogy foglalkozzon etikai és tudomanyos
kérdésekkel, amelyek ilyen tipusi orvosbiologiai kutatdsi tervek eseteiben
szorosan Osszefliggenek. Tudomdnyos kérdések eldontése Magyarorszag
Alaptorvénye szerint nem lehet birosag feladata (.Magyarorszag biztositja a
tudomdnyos kutatas és miivészeti alkotdas szabadsagdt, tovabba - a lehetd
legmagasabb szintii tudds megszerzése érdekében - a tanulds, valamint
torvényben meghatdarozott keretek kozott a tanitas szabadsagat.” ,, Tudomanyos
igazsdg kérdésében az dllam nem jogosull donteni, tudomdnyos kutatdsok
értékelésére  kizarolag a tudomany miiveldi jogosultak™ Magyarorszag
Alaptirvénye X. cikk (1) és (2) bekezdés). Jogszabalyok hatarozzak meg azokat a
szakmai-etikai szakkérdéseket, amelyekben az etikai bizottsagnak allast kell
foglalnia, dontést kell hoznia. llyen szakmai-etikai szakkérdés példaul a kutatas
indokoltsaga, tudomanyos megalapozottsaga, a kutatas etikai megfeleldsége, a
varhatdo elényok ¢és kockazatok elbzetes becslésének meglelelosége, a
résztvevoket fenyegetdé kockazatok ¢€s a kutatds varhaté eredményének
aranyossdga ¢s a beleegyezd nyilatkozat megfelelésége’. Ez megfelel az eurdpai
joggyakorlatnak is. Eppen ezért a kutatasetikai bizottsag déntésének tudomanyos
szakmai-etikai tartalmat kozigazgatasi birosag altal megkérddjelezni, a dontések
szakmai-etikai alatamasztasa egyes pontjainak kiilon-kiilon, vagy Osszességében
torténd birdsagi megvitatasa, a kutatasetikai bizottsagok dontésének szakmai és
etikai alapon akar részenként torténé feliilbirdlatara kiterjeddé birdsagi
hatarozathozatal szakmaiatlan és az Alaptérvénnyel ellentétes lenne.

Fiiggetlen kutatasetikai bizottsag etikai kérdésekben kialakitott allasfoglalasarol
tartalmi vonatkozasokban hozott kizigazgatasi birdsagi itélet, ami rdadasul
szakmai kérdésekkel is Osszefligg, a feladat jellegébdl kovetkezden egyébként is
értelmezhetetlen.

Fontos megemliteni, hogy ahhoz, hogy a kutatasetikai bizottsagok dontéseiben az
emlitett, sokrétli szempontrendszer érvényesiilhessen, maganak az etikai
bizottsagnak is specidlis osszetétell testiiletnek kell lennie. Torvényi eldirds, hogy
az etikai bizottsdgnak ,,orvosokbol, az orvostudomanyi kutatds teriiletén jartas,
mas tudomanyagak elismert képviseldibol, egészségiigyi szakdolgozokbol, és
laikus tagokbol” kell allnia (Egészségiigyi torveény 159. § (6) bekezdés a) pontja).
A bizottsagi gyakorlatban az orvosok az orvostudomany kiilonboz6 teriileteinek
jeles képviseloi. Az etikai bizottsagi tagok tudasuk és sokéves tapasztalatuk
alapjan alakitjak ki véleményiiket, egyeztetik orvosi vagy mas tudomanyteriilet
szerinti pl. gyogyszerészi, vagy egészségligyi szakdolgozo6i vagy éppen laikus
allaspontjaikat és hozzak meg testiileti dontéseiket. Ennek a komplexitasnak az
érvényesitése - per esetén - egyetlen szakért6tdl sem varhato el. Nem véletlen,
hogy az Oviedo6i Egyezmény Genfi Kiegészitd Jegyzokonyve és annak alapjan a
magyar jogszabdlyok szerint is az etikai bizottsdg olyan testiileti formaban
miikod6é bizottsag, amely feladata a kutatdsi terv etikai elfogadhatdsaga
multidiszciplinaris ~ vizsgalata™. — (Oviedoi  Egyezmény  Genfi  Kiegészitd



Jegyzékonyve 9. cikk 2. pontja.)

A feliilvéleményezés fogalma a joggyakorlatban jol ismert, amikor ellentétes
igazsagiigyi szakértdi vélemények {itkdztetése utan, a birosag dontését
elosegitendd feliilvéleményezd testiilethez fordul a birdsag. Ez orvosbiologiai
kérdésekben, egészségiigyi kérdésekben zajlo perekben gyakran eléfordult. Egy,
az etikai bizottsag szakhatosagi allasfoglalasan/etikai  véleményén alapulo
hatarozatot vitato perben, ha a birdsag igazsagiigyi szakértét vagy maganszakértot
kérne fel, akkor a normalis tigymenetnek a forditottja torténne, amikor egy 30
tagt, feliilvéleményezd® testiilet szakmai-etikai véleményét egy vagy tobb
szakértovel kivannak megtamadni, és ebben a dontd szot egy haromtagu
tanacsban eljard kozigazgatasi birdsag kivanja kimondani.

A klinikai  vizsgalatok =~ Magyarorszag  kutatasi-fejlesztési-innovacios
teljesitményének kb. 20-25%-at adjak. Magyarorszag rendkiviil elokeld helyet
foglal el az egy foére es6 klinikai vizsgalatok szamat tekintve nemzetkozi
osszehasonlitasban is. Ennek a sikernek fontos @sszetevoje a megteleld
nemzetkozi gyakorlatba beagyazott jogi kdrnyezet és a hatosagi engedélyezési és
a kutatasetikai bizottsagi szakmai-etikai véleményezési rendszer. Tény, hogy
Magyarorszagon az elmult évtizedekben human klinikai vizsgalatokat
megalapozatlanul nem engedélyeztek és stlyos egészségkarosodas sem ért
vizsgalati alanyokat. Ezt a pozicidt a magyar résztvevok nehéz nemzetkdzi
versenykornyezetben vivtak ki, A klinikai vizsgalatok jelentds része
multicentrikus ¢s multinacionalis. A kialakult ¢€s nemzetkézi szakmai
kornyezetben elismert magyar hatosagi €s kutatasetikai bizottsagi gyakorlatnak és
versenypozicioknak kifejezetten artana, ha a nemzetkoézi gyakorlatban ismeretlen
stilusi bir6sagi nyomas ald helyeznének fiiggetlen szakmai-etikai testiileteket
azért, mert elutasitanak egy beadvanyt részletes szakmai-etikai indoklassal. Ez a
meglévd magyar intézményrendszer tekintélyét alaptalanul rombolna.

Az orvosbioldgiai kutatasokban az egész szakmai-etikai elézetes véleményezés
rendszere a vizsgalati alanyok — beteg és egészséges — emberek egészségének
megovasa, a vizsgalatokban torténo esetleges karosodasuk megeldzése érdekében
torténik. Ilyen tipusi vizsgalatokban halalesetek €s komoly szévodmények
torténhetnek. Ezt eddig Magyarorszagon sikeriilt elkeriilni a rendkiviil
koriiltekinté és dvatos engedélyezo eljarasokkal. Ez a szponzorok érdeke is, mert
igen komoly anyagi, tzleti érdekek is sériilhetnek egy botranyba fullado
orvosbiologiai kutatasban. Ez igen nagy felelosségvallalas a kutatdsetikai
bizottsagok részérdl. Nem véletlen, hogy a birosagok nem kényszerithetik a
kutatasetikai bizottsdgokat esetleges tdmogato dontésre (,,4 kozigazgatdsi iigyben
eljaré birdsdg a kutatdsengedélyezési iigyben hozott doniést nem vdltoztathatja
meg. " Egészségiigyi torvény 138. § (4) bekezdés). Egy precedens értéki itélet, a
nem  szakmai-etikai alapon  torténd nyomasgyakorlds lehetdségének
meghonositdsa Magyarorszagon nem szolgalnda sem az orszdg valodi
kutatotarsadalmanak (felkésziilt szponzoroknak €s kutatdknak), sem a vizsgalati
alanyoknak az érdekeit.

Budapest, 2023.02.10.



' Példaul beavatkozéssal jard kutatas esetén a kutatasetikai bizottsagnak a kbvetkez§ szakmai-etikai szakkérdésekben kell dontenie,
allast foglalnia:

,Az etikai bizottsag szakhatdségi dlldsfoglaldsaban allast foglal a kutatdsi engedély iranti kérelemben megjelélt kutatas jellegének
megfelelGen
a) a kutatas indokoltsagardl, tudomanyos megalapozottsagardl,
b) a kutatds etikai megfelel§ségérdl, illetve meg nem felelésérdl,
c) arrél, hogy a kutatési terv alapjan a résztvevék mindegyike megkapja-e az egészségi allapota altal indokolt egészségligyi
ellatast,
d) a vérhatd elényok és kockazatok el6zetes becslésének megfeleldségérdl, a résztveviket fenyegetd kockdzatok és a kutatas
varhato eredményének aranyossagardl,
e) a kutatds vezetjének szakmai alkalmassagardl és etikai megfeleléségérdl,
f) az irasos tajékoztatd megfelelGségérdl, teljeskoriiségérdl,
g) a beleegyez§ nyilatkozat megfelelGségérdl,
h) az esetleges placebo csoport alkalmazdsanak indokoltsagardl,
i) a kutatasban résztvevdk szamara fizetendd kdltségtérités megfelelGségérdl,
j) a kutatasban résztvevék toborzasanak és bevélasztasanak modjarol és feltételeirdl, a toborzas szliksegessegének
indokoldsardl, a felhivas tervezett szovegérdl, illetve mindezek megfelel6ségérdl,
k) a kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasi modszerének megfelelségérdl,
1) ha a kutatast allapotos, szabadsagaban korlatozott (Eltv. 161. §), korlatozottan cselekvképes kiskord, valamint a
cselekviképességében az egészségligyi elldtassal sszefliggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott nagykoru
vagy cselekvSképtelen személyen is végzik, ezek bevonasanak indokoltsagérdl és érdekeik védelmének megfelelGségérdl,
m) a kutatas vezet&jének és a kutatdsban kézrem(kdddk dijazasanak megfelel6ségérdl,
n) arrdl, hogy a varhatd kockazatot a varhato terapids elény meghaladja-e.”

az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsok, az emberi felhaszndldsra keriild vizsgdlati készitmények klinikai vizsgdlata, valamint
az emberen térténd alkalmazdsra szolgdld, kiinikai vizsgdlatra szdnt orvostechnikai eszkézdk klinikai vizsgdlata engedélyezési
eljardsanak szabdlyairdl szél6 235/2009. (X. 20.) Korm. rendelet 7. §



